Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/03961-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
Elidel 10 mg/g krém
pimekrolimus

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je krém Elidel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Elidel
Ako pouzivat’ krém Elidel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ krém Elidel

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je krém Elidel a na o sa pouZiva

Krém Elidel obsahuje lie¢ivo nazvané pimekrolimus. Neobsahuje Ziadne steroidy.
Krém Elidel osobitne lieci zapal koze, ktory sa oznacuje ako atopicka dermatitida (ekzém). Ucinkuje
v bunkach koze, ktoré vyvolavaju zapal a pre ekzém charakteristické s¢ervenenie a svrbenie.

Krém sa pouziva na liecbu prejavov a priznakov 'ahkého az stredne tazkého ekzému (t. j. sCervenenia
a svrbenia) u deti vo veku 3 mesiace — 17 rokov a dospelych. Ked’ sa pouzije na lie¢bu véasnych
prejavov a priznakov, moze zabranit’ rozvinutiu ochorenia do zavaznych vzplanuti.

Krém Elidel sa ma pouzit’ len vtedy, ak u vas iné predpisané lieky alebo zmikéovadla neti¢inkovali,
alebo ak vas lekar neodportica pouzivanie inych predpisovanych lickov.

Ak sa po 6 tyzdnoch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite to povedat’ lekarovi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Elidel

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam dal vas lekar.
Predtym ako za¢nete pouzivat’ krém Elidel, precitajte si nasledovné informéacie.

NepouZivajte krém Elidel
o ak ste alergicky na pimekrolimus alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Elidel, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate z akejkol'vek pric¢iny
oslabeny imunitny systém.

Krém Elidel sa ma pouzZivat’ len proti atopickej dermatitide. NepouZivajte ho na iné ako kozné
ochorenia.
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Krém Elidel je uréeny len na vonkajsie pouZitie. Nenanasajte ho do nosa, o¢i alebo tst. Ak sa krém
nedopatrenim dostane na tieto miesta, dokladne ho zotrite a/alebo splachnite vodou. Davajte si pozor,
aby ste ho neprehltli, ani neumyselne nevniesli do ust, napriklad po naneseni na ruky.

Nenanasajte krém na oblasti koZe, ktoré st postihnuté akutnou virusovou infekciou, napriklad
oparom (herpes simplex) alebo ov¢imi kiahnami.

Ak mate infikovanu koZu, pred pouZitim Elidelu sa porad’te s lekarom. Vas lekar vam mozno
povie, aby ste pouzili vhodny liek na lie¢bu infekcie. Ked’ infekcia na o$etrovanych miestach ustupi,
mozno zacat’ liecbu Elidelom. Ak pocas liecby Elidelom dostanete koznu infekciu, povedzte o tom
svojmu lekarovi. V4s lekar vas mozno poziada, aby ste prestali pouzivat’ Elidel, kym sa infekcia
primerane nezvladne.

Elidel sa mdze spéjat’ so zvySenym rizikom zévaznej koznej infekcie jednoduchého oparu (eczema
herpeticum). Preto okamzite upozornite svojho lekdra, ak sa vam kdekol'vek na tele objavi bolestivy
zapal. Prestaiite pouzivat’ Elidel az do vymiznutia infekcie.

Elidel méze vyvolat’ reakcie v mieste nanaSania, napriklad pocit tepla a/alebo palenia. Tieto reakcie
su zvyCajne mierne a trvaju len kratko. Ak mate zavazn reakciu na Elidel, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi.

Ked pouzivate Elidel, nepokryvajte oSetrent kozu obvdzmi, ovinadlami alebo zabalmi. Mozete vSak
nosit’ normalne oblecenie.

Pocas liecby Elidelom sa prili§ nevystavujte slneénému svetlu a posobeniu ultrafialovych lamp

a solarii. Ak ste vonku po pouziti Elidelu, noste vhodné vol'né Satstvo, pouzivajte primerané ochranné
prostriedky proti slneénému Ziareniu a o najviac obmedzte Cas, ktory stravite na slnku.

Ak mate erytrodermiu (s¢ervenenie takmer celého tela) alebo ochorenie koze oznacované ako
Nethertonov syndrém, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ Elidel.

Porozpravajte sa so svojim lekarom pred pouzitim Elidelu aj vtedy, ak mate akékol'vek zhubné
nadory koZe.
Ak sa vam pocas liecby krémom Elidel zduria lymfatické uzliny, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti
Pouzitie Elidelu u deti mladsich ako 3 mesiace sa neodporuca.

Iné lieky a Elidel
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neodporuca sa nanasat’ pimekrolimus na miesta podania okovacej latky, kym v nich pretrvava
miestna reakcia.

Ak mate rozsiahly ekzém, mozno budete musiet’ pred akymkol'vek preventivhym o¢kovanim
prerusit’ pouzivanie Elidelu. Lekar vam povie, ¢i je to potrebné.

Elidel sa nema pouzivat’ v sucasne s lie¢bou ultrafialovym svetlom (ako st UVA, PUVA, UVB)
alebo systémovymi imunosupresivnymi liekmi (napriklad azatioprinom alebo cyklosporinom).

Nie je pravdepodobné, ze dojde k vzdjomnému ovplyvneniu s inymi liekmi, ktoré uzivate.
Elidel a jedlo, napoje a alkohol

Kratko po poziti alkoholu mdzete mat’ v zriedkavych pripadoch navaly horucavy, vyrazku, palenie,
svrbenie alebo opuch.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekdarom alebo lekdarnikom predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ tento liek. NepouZzivajte
Elidel, ak ste tehotna.

Nie je zname, ¢i liecivo Elidelu po pouziti na kozi prechddza do materského mlieka. NenanaSajte si
Elidel na prsniky, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny u¢inok Elidelu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Elidel obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu). Dalej Elidel obsahuje 10 mg benzylalkoholu na 1 g krému, ktory moze
sposobit’ alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie. Elidel obsahuje aj 50 mg propylénglykolu
(E 1520) na 1 g krému, ktory moZze sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ krém Elidel

Vidy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Mozete pouzit’ Elidel na vSetky oblasti koze vratane hlavy, tvare, krku a zdhybov koze.

Pouzivajte krém nasledovnym sposobom

o Umyte a osuste si ruky.

o Otvorte tubu (pri prvom pouziti musite prepichnut’ f6liu na otvore tuby hrotom na vonkajsej
strane uzaveru).

Vytlacte krém na prst.

Naneste tenku vrstvu Elidelu na celu postihnuta kozu.

Nanasajte len na oblasti postihnuté ekzémom.

Jemne a Uplne votrite.

Nasad’te uzaver spét’ na tubu.

Krém sa ma pouzivat’ dvakrat denne, napriklad raz rano a raz vecer. Zvlh¢ovadla (zmékcujiuce
prostriedky) mozete pouzivat’ spolu s Elidelom. Ak pouZzivate zvlh¢ovadla, mézu sa naniest’ hned’
po Elidele.

Nekupte sa, nesprchujte a neplavajte ihned’ po pouziti Elidelu. Krém by sa mohol zmyt.

Ako dlho pouzivat’ Elidel

Dlhodoba lie¢ba ma byt prerusovana, nema byt nepretrzita. Hned’ ako zmiznu prejavy ekzému,
prestante Elidel pouzivat.

Pokracujte v pouzivani krému tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar.

Preruste lie¢bu a porad’te sa so svojim lekarom, ak po 6 tyZdiioch neddjde k zlepSeniu alebo ak sa
va$ ekzém zhorsi.

Pri dlhodobe;j lie€be ekzému zacnite pouzivat’ Elidel hned’ ako si v§imnete prejavy a priznaky
ochorenia (scervenenie a svrbenie). Pomoze to zabranit’ rozvinutiu ochorenia do zavaznych vzplanuti.
Ak sa prejavy a priznaky ochorenia vratia, opat’ za¢nite liecbu.

Ak pouzijete viac Elidelu, ako mate
Ak nanesiete na kozu viac krému, ako je potrebné, staci ho zotriet’.

Ak zabudnete pouzit’ Elidel

Ak zabudnete pouzit’ krém, naneste ho ¢im skor a potom pokracujte v normalnom pravidelnom
pouzivani. Ak uz je takmer ¢as na d’alSie oSetrenie, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli,

a pokracujte v obvyklom rezime davok. Nenanasajte vacsie mnozstvo krému, aby ste nahradili
vynechanu davku.
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Ak prestanete pouZivat’ Elidel
Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika,

AK nedopatrenim prehltnete trochu Elidelu
Ak vy alebo niekto iny nedopatrenim prehltne Elidel, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie ucinky Elidelu su reakcie v mieste pouzitia (napriklad neprijemné pocity).
Takéto reakcie su spravidla slabé/stredne silné, vyskytuju sa na zacCiatku liecby a trvaju len kratko.

Niektoré ucinky moézu byt’ zavazné

Zriedkavé vedlajSie ucinky (postihuju menej ako 1 z 1 000 l'udi):
o angioedém — prejavy zahfiaji svrbenie, zihl'avku (urtikariu), cervené Skvrny na rukach, nohach
a krku, opuch hrdla a jazyka, opuch okolo o¢i a pier, st'azené dychanie a prehltanie.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 10 000 I'udi):

o anafylakticka reakcia: kozna vyrazka vratane ¢ervenej svrbivej koze, opuch ruk, noh, clenkov,
tvare, pier, ust alebo hrdla (tieto priznaky su popisané aj ako angioedém a mozu spdsobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim) a mdZete mat pocit na odpadnutie.

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z tychto priznakov kratko po pouziti krému Elidel, prestarite
krém pouzivat’ a okamZite o tom povedzte svojmu lekarovi.

K d’al§Sim vedlajSim i¢cinkom mo6Zu patrit’:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (postihuji viac ako 1 z 10 T'udi):
o Pocit tepla a/alebo palenia v mieste pouzitia.

Casté vedPajsie u¢inky (postihuju viac ako 1 zo 100 Pudi):

o Podrazdenie, svrbenie a sCervenenie koze v mieste pouzitia krému.

o Infekcie koze (napriklad zapal vlasovych vackov).

Menej ¢asté vedPajSie uc¢inky (postihuju menej ako 1 zo 100 l'udi):

o Infekcie koze, ako je impetigo (bakterialna infekcia koze), jednoduchy opar (herpes simplex),
pasovy opar (herpes zoster), herpes simplex dermatitis (eczema herpeticum), molluscum
contagiosum (virusova infekcia koze), bradavice a furunkuly (hnisavé vredy).

o Reakcie v mieste pouzitia, napriklad vyrazky, bolest’, pocit pichania, mierna Supinatost’ koze,
suchost, opuch a zhorSenie prejavov ekzému.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (postihuja menej ako 1 z 1 000 I'udi):
o Naval horucavy, vyrazky, pocit palenia, svrbenie alebo opuch kratko po poziti alkoholu.
o Zmeny sfarbenia koze (miesta na kozi mozu byt’ tmavsie alebo svetlejsie ako ich okolie).

U pacientov pouzivajucich Elidel sa hlasili pripady rakoviny vratane rakoviny lymfatickych uzlin
alebo koze.

U pacientov pouzivajucich Elidel sa hlésili pripady zvicsenia lymfatickych uzlin. Stvislost’ s liecbou
krémom Elidel vSak nie je potvrdena.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Elidel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na tube. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale. Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Obsah tuby spotrebujte do 12 mesiacov od prvého otvorenia. Mozno vam pomdze zapisat’ si datum,
kedy ste otvorili tubu, na vol'né miesto na Skatulke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Elidel obsahuje

Liecivo je pimekrolimus. 1 gram krému Elidel obsahuje 10 mg pimekrolimu.

Dalsie zlozky su: triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom, oleylalkohol, propylénglykol (E 1520),
stearylalkohol, cetylalkohol, mono- a diacylglyceroly mastnych kyselin, cetylsiran sodny a stearylsiran
sodny, benzylalkohol, bezvoda kyselina citronova, hydroxid sodny, ¢istena voda.

Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu a 50 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g krému. Pozri

Cast’ 2.

Ako vyzera Elidel a obsah balenia

Elidel je belavy krém bez zapachu, ktory nezanechava skvrny a 'ahko sa rozotiera. Krém sa dodava
v tubach s obsahom 5, 15, 30, 60 a 100 g. Vo vasej krajine nemusia byt dostupné vsetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
MEDA Manufacturing
Avenue J. F. Kennedy, 33700 Mérignac, Franctizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Elidel 10 mg/g créme
Bulharsko: Emunen 10 mg/g xpem
Cyprus: Elidel cream 10 mg/g

Ceska republika: Elidel 10 mg/g krém
Dénsko: Elidel 10 mg/g Creme
Estonsko: Elidel 10 mg/g kreem
Finsko: Elidel 10 mg/g emulsiovoide
Grécko: Elidel kpépa 10 mg/g
Holandsko: Elidel 10 mg/g créme


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Chorvatsko:
Island:

Litva:
Lotyssko:
Luxembursko:
Mad’arsko:
Malta:
Nemecko:
Norsko:
Pol’sko:
Portugalsko:
Rakusko:
Rumunsko:
Slovenska republika:
Slovinsko:

Spojene¢ kralovstvo (Severne frsko):

Spanielsko:
Svédsko:
Taliansko:

Ak mate akékol'vek otazky alebo ak si nie ste isty nie¢im, ¢o sa tyka tohto lieku, opytajte sa svojho

lekara alebo lekarnika.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.

Elidel 10 mg/g krema
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g kremas
Elidel 10 mg/g kréms
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g cream
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g krem
Elidel 10 mg/g creme
Elidel 10 mg/g Creme
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g krém
Elidel 10 mg/g krema
Elidel 10 mg/g cream
Elidel 10 mg/g crema
Elidel 10 mg/g krdm
Elidel 10 mg/g crema



